KULLANMA TALIMATI

ANTHIX® 1 mg/ml pediyatrik oral ¢ozelti
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her 1 ml ¢6zeltide 1 mg rupatadine esdeger 1,28 mg rupatadin fumarat bulunur.
Yardimct maddeler: Propilen glikol, polisorbat-80, sitrik asit monohidrat, disodyum hidrojen
fosfat, metil parahidroksibenzoat (E218), sukraloz, muz aromasi, kinolin saris1 ve deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANTHIX® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANTHIX®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ANTHIX® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ANTHIX®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. ANTHIX® nedir ve ne i¢in kullamihr?

ANTHIX® her bir sisede 120 ml Oral C6zelti seklinde sunulan anti-allerjik bir ilactir.

ANTHIX®, her 1 ml ¢dzeltide 1 mg rupatadine esdeger 1,28 mg rupatadin fumarat igerir.
ANTHIX®, beyaz 28 mm, 125 ml polipropilen cocuk kilidi olan amber renkli cam sise ile 5 ml
plastik kasik (1,25 ml, 2,5 ml ve 5 ml 6l¢ii gizgileri olan) birlikte sunulmaktadir. ANTHIX® berrak
sar1 renkli oral ¢ozeltidir.

ANTHIX® 2-11 yas arasindaki hastalarda mevsimsel (aralikli/intermitan) veya yilboyu siiren
(stirekli/persistan) alerjik rinitin hapsirma, burun akintisi, g6z ve burun kagintis1 gibi belirtilerini
giderir. ANTHIX® ayrica ciltte kasinti, kizariklik ve kabariklik gibi iirtikere (alerjik bir deri
dokiintiisii) bagh semptomlarin giderilmesinde de kullanilir.




2. ANTHIX®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ANTHIX®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e ANTHIX®in etkin maddesine veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
kullanmaymiz.

ANTHIX®ji asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Bobrek veya karaciger yetmezligi probleminiz varsa, doktorunuzun tavsiye ve goriislerini
aliniz. Bobrek veya karaciger islev bozuklugu olan hastalarda, su anda, ANTHIX® kullanimi
tavsiye edilmemektedir

e Kandaki potasyum seviyeniz diisiikse ve/veya bazi kalp hastaliklarinda goriilebilecegi gibi kalp
atislarinizda belirli bir anormallik varsa doktorunuzun tavsiye ve goriislerini aliniz.

e Builag, 2 yasin altinda olan ya da viicut agirlig1 10 kg’1n altinda olan ¢ocuklarda kullanilmaz.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.”

ANTHIX®in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Greyfurt suyu ile birlikte kullanmayiniz.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamali sadece hekim tarafindan risk/yarar oram
degerlendirilerek kullanilmalidir.
Gebelikte doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANTHIX®in anne siitine gecip ge¢medigi bilinmediginden doktorunuza danismadan
kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Araba ya da makine kullaniminda dikkatli olunuz.



ANTHIX®’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi irtin, metil parahidroksibenzoat (E218) icerir ve bu nedenle, alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ANTHIX®’in herhangi bir ilacla ciddi bir etkilesiminin bulunmadigina dair bir kanit yoktur.
Ketokonazol (mantar tedavisinde kullanilan bir ilag), eritromisin (antibiyotik), ve greyfurt suyu ile
birlikte ANTHIX®’i kullanmayiniz.

Rupatadin ile birlikte statin (kolesterol diisiiriicii ilag gruplarina verilen genel isim) veya alkol
aliyorsaniz dikkatli kullaniniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANTHIX® nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ANTHIX® i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuz
veya eczacinizla goriisiiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:
ANTHIX® oral ¢ézeltisi, oral yoldan kullanim igindir.

Viicut agirligi 25 kg veya daha fazla olan cocuklarda dozaj: Ag veya tok karnina giinde bir kez 5
ml (5 mg rupatadin) oral ¢ozelti.

Viicut agirligr 10 kg veya daha fazla, fakat 25 kg 'dan daha az olan cocuklarda dozaj: Ag veya tok
karnina giinde bir kez 2,5 ml (2,5 mg rupatadin) oral ¢ozelti.

ANTHIX® tedavinizin ne kadar siirecegini doktorunuz size sdyleyecektir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
2 yasin altinda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
ANTHIX® yashlarda dikkatli kullanilmalidir.



Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Klinik deneyim olmadigindan, karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmasi
onerilmemektedir.

Eger ANTHIX® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugsunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla ANTHIX® kullandiysanz
ANTHIX®den kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ANTHIX®’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ANTHIX®? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ANTHIX®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida siralanan yan etkiler, ANTHIX® tedavisi sirasinda kaydedilmis olan tiim reaksiyonlari
kapsamaktadir.

Yaygin:
e Bas agrisi
e Uyku hali

Seyrek:

o Grip

e Barun ve farenks iltihab1

e Ust solunum yolu hastalig1

e Akyuvar sayisinin azalmasina bagl sik hastalanma



e Bas donmesi

e Mide bulantis1
e Egzema

e Gece terlemeleri
e Yorgunluk

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ANTHIX®in saklanmasi

ANTHIX®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Acildiktan sonra 25°C altinda saklanmak kosuluyla 6 ay igerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTHIX®’i kullanmayinz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ San. A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16
34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: +90 212 220 64 00

Faks: +90 212 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma flag¢ San. A.S.

GEBKIM Kimya ihtisas Organize Sanayi Bolgesi,
Cerkesli Yolu Uzeri, Erol Kiresepi Cad. No:8, 41455
Dilovasi-KOCAELI

Tel: +90 262 674 23 00

Faks: +90 262 674 23 21

Bu kullanma taliman 12/12/2019 tarihinde onaylanmistir.
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